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A BIZOTTSAG JELENTESE A TANACSNAK
ES AZ EUROPAI PARLAMENTNEK

A szabadalmi jog alakulasa és jelentosége a biotechnologia
és a géntechnolégia teriiletén

(EGT vonatkozast széveg)

BEVEZETES

Ez a masodik jelentés, amely a biotechnolodgiai talalmanyok jogi oltalmarol sz6l6, 1998. julius
6-1 98/44/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv' 16c. cikke alapjan késziilt. A jelentés , A
szabadalmi jog alakulésa és jelentdsége a biotechnologia és a géntechnologia teriiletén” cimet
viseli (a tovabbiakban: a masodik 16¢ jelentés).

Célja, hogy ismertesse az elsé 16¢ jelentés® kozzététele ota bekovetkezett legfontosabb
eseményeket, ¢és észrevételeket fiizzon két abban korvonalazott témahoz: az emberi testbol
izolalt génszekvenciak, ill. részszekvencidk szabadalménak terjedelme; valamint emberi
Ossejtek ¢s a beldliik nyert sejtvonalak szabadalmazhatosaga. A Bizottsag elemzése a
SEC(2005)943 bizottsagi munkadokumentumon alapul.

1. A LEGUJABB FEJLEMENYEK A BIOTECHNOLOGIAI TALALMANYOK TERULETEN

1.1. A 98/44 iranyelv nemzeti jogba valo atiiltetésének allasa

2005. janius 21-ig az Eurdpai Unid 21 tagéillama értesitette a Bizottsagot az iranyelvet
végrehajtd intézkedésrdl. 2003-ban a nemzeti jogba torténd Aatiltetd intézkedésekrdl valod
értesités elmulasztasa miatt eljaras indult a Birdsagnal azon orszagok ellen, amelyek nem
iiltették 4t az iranyelvet a nemzeti jogrendszeriikbe’. 2004 decemberében kotelezettségszegés
megallapitasa iranti kereset indult két 01j tagallam ellen, amelyekben nem zarult le az irdnyelv
atiiltetése”.

1.2. Szakértoi csoport

Az elsd 16c¢ jelentésben megfogalmazottaknak megfelelden 1étrejott egy szakértdi csoport,
melynek feladata, hogy megvizsgalja a biotechnologiai talalméanyokkal kapcsolatos fontos
kérdéseket és a jovoben tandcsadoként segitse a Bizottsagot a 16¢ jelentések elkészitésében. A
csoport szabadalmi jogi szakértékbdl és a biotechnolodgia teriiletén nagy szaktudassal
rendelkezd egyénekbdl all°.

: HL L 213.,1998.7.30., 13-21. o.

2 COM(2002) 545 végleges, http://europa.eu.int/eur-lex/en/com/rpt/2002/com2002_0545en01.pdf
http://europa.eu.int/rapid/pressReleasesAction.do?reference=IP/03/991 & format
=HTML&aged=1&language=EN&guil anguage=en

Litvania és Lettorszag

http://europa.eu.int/rapid/pressReleasesAction.do?reference=IP/03/127 & format
=HTML&aged=1&language=EN&guil anguage=en
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1.3. Kozosségi intézkedések az ellentmondasos szabalyozas teriiletén

Az els6 16c¢ jelentés ramutatott, hogy az iranyelv 12. cikke ¢s a k6zdsségi novényfajta-oltalmi
jogokrol sz616, 2100/94 rendelet® 29. cikke dsszeegyeztethetetlen egymassal, igy a rendelet
29. cikkét modositani kell.

Ennek megfeleléen a Bizottsdg 2003. december 11-én eldterjesztett egy, a kozosségi
névényfajta-oltalmi jogokrol sz616 2100/94 rendeletet modositd rendelettervezetet’. 2004
aprilis 29-én a Tandcs elfogadta a tervezetet®. A rendelet és az iranyelv rendelkezései most
Osszhangban allnak egymassal.

2. AZ ELSO JELENTESBEN FELVETETT KERDESEK ELEMZESE

Az elsd 16c jelentést lezard kovetkeztetések eldirjak, hogy a Bizottsagnak a kovetkezd két
kérdéssel ujra kell foglalkoznia:

e mire terjedjen ki az emberi testbdl izolalt génszekvencidk, ill. részszekvenciak szabadalma;
e szabadalmazhatok-e az emberi pluripotens embrionalis Gssejtek €és a beldliik nyert
sejtvonalak.

Az alabbi elemzés az irdnyelv cikkeit és preambulumbekezdéseit veszi alapul, de épit tobbek
kozott a Birdsag elokészité munkajara és 2001. oktober 9-i hatirozatara’ is, amelyben az
elutasitotta az irdnyelv megsemmisitése irant benyujtott keresetet. Az elsé 16c¢ jelentésben
megfogalmazott szandékkal Osszhangban az elemzés figyelembe veszi az 1.2. pontban
emlitett szakértdi csoport észrevételeit.

2.1. A génszekvencia-szabadalmak terjedelme

A 16c¢c. cikk alapjan késziilt elsé jelentés szerint megvizsgalandd kérdés az, hogy
engedélyezhetok-e a génszekvencia(DNS-szekvencia)-szabadalmak a szabadalmi igény
klasszikus modellje szerint — miszerint az elso feltalalo igényelhet olyan taldlmanyt, amely a
szoban forgod szekvencia esetleges késdbbi alkalmazésaira is kiterjed —, vagy korlatozni kell a
szabadalmat oly mddon, hogy csak a szabadalmi bejelentésben feltart konkrét felhasznalast
lehessen igényelni (,,rendeltetéshez kotott oltalom™).

Az iranyelv részletes szabalyozéasat megvizsgalva jol lathato, hogy a 8., 9., 10. és 11. cikk
alkotja az iranyelv 2. fejezetét, melynek cime ,,Az oltalom terjedelme”. Azonban ezen cikkek
egyike sem foglalkozik a kérdéses génszekvencia esetében megallapitott konkrét
alkalmazéashoz kapcsoldodd korlatozott terjedelmii oltalom fogalméval. S6t a 8. és 9. cikk
kimondja, hogy a szabadalmi oltalom kiterjed barmely, a szabadalmi igény targyat képezo
termékbdl nyert biologiai anyagra, illetve olyan bioldgiai anyagra, amelyben a szoban forgo
termék megtestesiil, ¢s amelyben ugyanaz a genetikai informaci6 fejezi ki a funkciojat. Ez az

A kozosségi novényfajta-oltalmi jogokrol szolo, 1994. jalius 27-i 2100/94/EK tanacsi rendelet,
HL L 227.,1994.9.1., 130. o.

7 COM(2003) 456 végleges. A rendelettervezet a Tanacs kovetkezd weboldalan olvashato:
http://register.consilium.eu.int/pdf/en/03/st14/st14215.en03.pdf

A kozosségi novényfajta-oltalmi jogrol szolo 2100/94/EK rendelet mddositasardl szold, 2004. aprilis
29-1 873/2004/EK tanacsi rendelet, HL L 162., 2004.4.30., 38. o.

A Birésagnak a C-377/98. sz. Holland Kirdlysag (tdmogatja: az Olasz Koztarsasiag és a Norvég
Kiralysag) kontra Eurdpai Parlament és az Eurdpai Unid Tanacsa (tdmogatja: az Eurdpai Kozosségek
Bizottsaga) iigyben 2001. oktdber 9-én hozott itélete.
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oltalom terjedelmének inkdabb tag, mint korlatozott alkalmazasa melletti érvként is
értelmezhetd, természetesen azzal a kikotéssel, hogy az 5. cikk (1) bekezdésének megfeleléen
az emberi test teljes egészére irdnyulo igények elfogadhatatlanok.

Masfeldl az 5. cikk (3) bekezdése, valamint a 23. és 25. preaumbulumbekezdés arra is
engedhet kovetkeztetni, hogy ezt a kiilonleges tipust talalmanyt illetéen a kozosségi jogalkoto
legaldbbis nem szandékozta kizarni a korlatozott terjedelmii oltalom lehetdségét, mely
oltalom kizarélag a szabadalomban meghatarozott konkrét ipari alkalmazasra terjedne ki. Az
5. cikk (3) bekezdése, mely megkoveteli a génszekvencia ipari alkalmazasanak feltarasat a
szabadalmi bejelentésben, egyébként csupan az altalanos szabadalmi jog egy standard
kovetelményét ismételi meg, ahogyan ez a 22. preambulumbekezdésbdl 1athato.

Az informalis szakértéi csoport 2003 marciusaban taladlkozott, hogy megvitassa a kérdést. A
csoport tobbsége azon a véleményen volt, hogy nincsenek olyan objektiv okok, amelyek ezen
a terlileten egy sajatos, a klasszikus szabadalmi oltalomtdl eltérd, rendeltetéshez kotott oltalmi
rendszer megteremtését indokolndk. Kiilonosen a jogi és a technoldgiai szakembereknek volt
az a véleménye, hogy nincs olyan kiilonbség a DNS-szekvencidk és a vegyi anyagok kozott,
amely eltérd elbanast indokolna a szabadalmi oltalom terjedelme tekintetében.

A megbeszélés ota egyéb érveket is felhoztak.

El6szor is felmertil az a kérdés, hogy annak a koriilménynek, hogy az emberi testbdl izolaltak
emberi génszekvencidkat, velejaroja-e az, hogy etikai alapon masképpen kell kezelni dket,
mint a vegyi anyagokat. Ez az érvelés latszik meghuzodni az irdnyelvnek a francia jogba valo
atiiltetése, illetve a németorszagi transzpozicié mogott, ahol is rendeltetéshez kotott oltalmat
biztositanak az emberi testbdl izolalt anyagokkal kapcsolatos taldlmanyoknak
(Franciaorszag), illetve az emberi/féemlds-eredetii génszekvenciaknak (Németorszag).

A masodik érv gazdasdgi kérdés: mibdl van a tarsadalomnak tobb haszna — ha az elsd
feltalalonak atfogd oltalmat biztosit, hogy a tobbi, erre a talalmanyra épitd feltalalonak
engedélyt kelljen kérnie, vagy ha korlatozott a génszekvencidk szabadalma, hogy a
génszekvencidk 1jabb alkalmazédsai szabadon szabadalmazhatok legyenek? A kérdést
Osszefiiggésbe hoztdk a kutatas szabadsagaval, bar mar Iéteznek bizonyos kutatasi kivaltsagok
a szabadalmi jog teriiletén. Altalanosabban véve, a kérdés az egy adott teriileten elsSként
sikeres 11jitd beruhdzasai és potencialis nyeresége kozotti egyensulyra vonatkozik, dsszevetve
az Ot kovetd ujitokkal. Gazdasagi bizonyitékra azonban nehéz szert tenni, és az érvek nem
kizardlag a génszekvencidk szabadalmara vonatkoznak, hanem a technologia egyéb teriileteire
is. A Bizottsag egy tanulmanyt'® kezdeményezett, amely azt vizsgalja, hogy milyen
mértékben szabadalmaztatnak emberi DNS-t Eurdpdban, illetve milyen potencialis
kovetkezményekkel jar ez a kutatas €s innovacid szamara. A szakértdi csoportot fel lehetne
kérni, hogy foglalkozzon mélyebbre menden a kutatasi kivaltsag hatasaival.

Emellett a konkrét technologiai teriiletek érettebbé valdsdval az Ujdonsag, a feltalaloi
tevékenység és az ipari alkalmazhatosdg szokvanyos szabadalmi kritériumainak alkalmazasa
azt jelenti, hogy az 0j szabadalmak terjedelme sziikségszerlien sziikebb, hiszen az igényelt
talalmanyt meg kell kiilonboztetni a teriileten mar felhalmozodott hatalmas mennyiségii

10 Az emberi DNS szabadalmaztatasa: Globalis trendek a kereskedelmi €s a kdzszektor tevékenységében

http://www.sussex.ac.uk/spru/1-4-14-1.html
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ismeretanyagtol''. Mivel tizenhét év eltelt azota, hogy az elsé iranyelvjavaslat elkésziilt,
kérdéses, hogy a nemzeti jogalkotasban fennall6 eltérések fényében lehet-e barmilyen jelentds
hatdsa a teriileten tevékenykedokre annak, ha megprobaljuk tovabb finomitani a
génszekvenciak szabadalmi oltalmanak terjedelmét.

Ebbdl kifolydlag a Bizottsag a jelen pillanatban nem szadndékozik allast foglalni a
génszekvenciak oltalmanak klasszikus, illetve korlatozott terjedelme kozotti valasztas alapjan
eszk6zolt nemzeti jogba vald atiiltetés érvényességének kérdésében. Mindazonaltal a
Bizottsag tovabbra is figyelemmel kiséri, hogy gazdasigi kovetkezményekkel jarnak-e a
tagallamok jogalkotasaban fennallo esetleges kiilonbségek.

2.2, Az emberi 6ssejtek és a beloliik nyert sejtvonalak szabadalmazhatésaga

Mind az embrionalis, mind a szomatikus emberi Ossejteknek (az utdbbit foetalis vagy adult
szovetbdl izolaljak) megvannak a maguk eldnyei és korlatai az alapkutatasra, illetve 1j,
Ossejteken alapuld terapidkra torténd potencialis felhasznéalasuk tekintetében. Jelenleg az
emberi embriondlis dssejtek jelentdsége kiemelkedd, mert ezekbdl a sejtdifferencialoédas
folyaman a test barmely sejttipusa létrejohet (vagyis pluripotensek), €és egyeldre ez az
egyetlen rendelkezésiinkre 4ll6 olyan pluripotens Ossejt, amelyet konnyen lehet izoldlni és
hasznositashoz elegendd szdmban kitenyészteni.

Kiilonbség tehetd a totipotens Ossejtek — amelyekbdl ember fejlddhet ki —, és a pluripotens
Ossejtek kozott, melyekbdl nem alakulhat ki ember. A vita jobban a koztudatba keriilt 2004
eleje Ota, amikor is koreai kutatok kozzétették egy pluripotens Ossejtekbdl allo sejtvonal
kialakulasdhoz vezetd kisérleteik eredményeit'”, melyhez a ,terapeutikus klonozas”
modszerét haszndltadk. E moddszer sordn olyan sejteket tenyésztenek ki, amelyek az adott
beteggel azonos genetikai informacioval rendelkeznek, és amelyeket a beteg kezelésére
hasznalnak alapvetéen anélkiil, hogy fenndllna annak a veszélye, hogy a beteg
immunrendszere kiloki a sejteket.

A kérdés, hogy az irdnyelv foglalkozik-e konkrétan az dssejtek szabadalmazhatdsagaval, az
elsd 16¢ jelentésben meriilt fel, és megvitatasat 2003 majusaban a szakértéi csoportra biztuk.

Az Eurdpai Etikai Csoport (16. sz. véleményében'”) azt az allaspontot képviselte, hogy etikai
szempontbol nem indokolhaté az dssejtekkel vagy dssejtvonalakkal kapcsolatos talalmanyok
szabadalmazisanak teljes tilalma, mindazonaltal a szabadalmazhatésdg szokasos
kovetelményeinek meg kell felelni.

Az iranyelv rendelkezései a totipotens Ossejtek viszonylatdban egyértelmiiek, hiszen minden
egyes ilyen sejt magatol emberré fejlédhet, és az 5. cikk (1) bekezdése értelmében az emberi
test nem lehet szabadalmazhat6 taldlmany kialakuldsanak ¢és fejléddésének egyik fazisdban

Jo példa erre a BRCA1 — a petefészek- és/vagy emlérak-hajlammal kapcsolatos — gén eurdpai
szabadalmainak esete. A Myriad Genetics vallalat altal hasznositott harom eurdpai szabadalom esetében
ugyanis az Europai Szabadalmi Hivatalnal (ESZH) folytatott felszolalasi eljarasok 2004 majusaban az
els6 szabadalom (EP0699754) megvondsahoz, majd 2005 janudrjdban a masodik és harmadik
szabadalom (EP0705902 és EP0705903) oltalmanak jelent6s korlatozdsahoz vezettek azon okbol
kifolyolag, hogy a kérdéses szabadalmak nem feleltek meg az Eurdpai Szabadalmi Egyezménynek,
mert mindenekel6tt nem teljesitették az jdonsag kritériumat. Az ESZH elsé hatdrozata fellebbezés
targyat képezi ((T 80/05-338).

12 http://www.nature.com/nsu/040209/040209-12.html
http://europa.eu.int/comm/european_group_ethics/docs/avis16_en.pdf
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sem. Ezt az elvet 2003 4prilisaban megismételte értesitdjében az Egyesiilt Kiralysag
szabadalmi hivatala'*.

A pluripotens embrionalis Ossejtek esetében a helyzet bonyolultabb. A szakértéi csoport
mit tekintiink embridnak, illetve ahhoz, hogy milyen teriileteken engedélyezett a kutatas, amit
a nemzeti torvényhozéds szab meg. Ami az eurdpai keretprogramok keretein beliili kutatési
tamogatasokat illeti, eseti alapon tdimogatasban részesiilhetnek emberi embrionalis dssejtekkel
dolgoz6 projektek is.

Tekintettel a tagallamok kozott jelenleg fennalld, az embrionalis Ossejtekkel kapcsolatos
kutatds elfogadhatosagat illetd egyértelmii kiilonbségekre, a teriilet folyamatos és gyors
fejlodésére, valamint arra a tényre, hogy maga az iranyelv a 6. cikk (1) bekezdésében lehetdveé
teszi a tagallamok szamara, hogy a kozrend, illetve a kozerkdlcs okan megtagadja a
szabadalmi oltalmat, a Bizottsag ugy itéli meg, hogy tal korai lenne egy tovabbi definicio',
illetve a teriiletre vonatkozo tovabbi harmonizéacios intézkedés. Ugyanakkor a Bizottsag
tovabbra is figyelemmel kiséri a fejleményeket, figyelembe véve a kérdésnek mind az etikai
aspektusait, mind a versenyképességre gyakorolt lehetséges hatdsait. A Bizottsag egy
tanulmanyt'® kezdeményezett, amely az &ssejtek szabadalmazasanak etikai és jogi
vonatkozasait vizsgalja.

3. KOVETKEZTETESEK

Az els6 16c jelentés megéllapitotta, hogy az iranyelv f6 rendelkezései egyértelmiiek és
pontosak; hogy nem szabad megengedni, hogy bizonytalansag uralkodjon a névények, allatok
¢s mikroorganizmusok szabadalmazhatésdga kérdésében; ¢és hogy az emberi testbdl izolalt
anyagok szabadalmazhatosagat illetden egyértelmii a szabalyozas.

Az 1 jelentés néhany 1j, lényeges szempontot ismertet. Mig az irdnyelv rendelkezéseit
olvasva azt lehet mondani, hogy nincsenek objektiv okok, melyektdl fogva a szabadalmi jog
altal biztositott hagyomanyos oltalmat korldtozni kellene az emberi testbdl izolalt
génszekvencidkkal vagy részszekvenciakkal kapcsolatos talalmanyok esetében, mas — etikai,
kutatési és gazdasagi — kérdések is felmeriiltek. A Bizottsag tovabbra is figyelemmel kiséri,
hogy gazdasagi kovetkezményekkel jarnak-e a tagallamok jogalkotasdban fennallo esetleges
kiilonbségek.

A Bizottsag vizsgalatanak fényében ugy tiinik, hogy az emberi méltésagra vald tekintettel a
totipotens Ossejtek esetében nem engedélyezhetd a szabadalmazhatosag.

Az embriondlis pluripotens &ssejtek szabadalmazhatdsdganak kérdésében nem lehet kész
valaszt adni, és ugy tlnik, tul korai az idépont ahhoz, hogy végleges dontést hozzunk. A
Bizottsag a jovoben is figyelemmel fogja kisérni a fejleményeket ezen a tertileten.

http://www.patent.gov.uk/patent/notices/practice/stemcells.htm
http://europa.eu.int/comm/research/biosociety/pdf/mb_states 230804.pdf
Ossejtszabadalmak: Az eurdpai szabadalmi jog és az etika
http://www.nottingham.ac.uk/law/StemCellProject/summary.htm




